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(57) Abstract 

The invention relates to a portable device and a method for supplying medicaments by a mobile, portable, non-implantable means with 
wireless operation or programming. The device preferably consists of a delivery unit, which is directly connected to the body of the patient 
by a qannula or is indirectly connected by means of -a catheter, and an operating unit for operating the device, programming or inputting 
data. This operating unit wirelcssly communicates with the delivery unit. The operating unit preferably consists of a wristwatch which in 
addition to performing its normal time or date functions, can be used for inputting data and for operating, monitoring and programming the 
delivery unit. The operating unit enables the delivery unit to control the delivery of medicaments in terms of time and quantity in relation 
to a basal rate or a basal profile, and bolus doses. 

(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine tragbare Vorrichtung und ein Verfahren zur mobilen tragbaren nichtimplantierbaren Medikamentenver- 
sorgung mit emer drahtlosen Bedienung bzw. Programmierung. Die Vorrichtung besteht bevorzugt aus einer Abgabeeinheit die direkt 
mittels einer Kanule, Oder indirekt, mittels eines Katheters, mit dem Korper eihes Patienten verbunden ist, sowie aus einer Bedienungsein- 
heit zur Bedienung, Programmierung bzw. Dateneingabe, die mit der Abgabeeinheit drahtlos kommuniziert. Die Bedienungseinheit besteht 
bevorzugt aus einer Armbanduhr, die neben den normalen Uhr- bzw. Datumsfunktionen die Eingabc von Daten sowie die Bedienung 
Kontrolle und Programmierung der Abgabeeinheit ermoglicht. Die Bedienungseinheit ermoglicht der Abgabeeinheit sowohl die zeitliche ais 
auch die mengenmassige Steuerung der Medikamentenabgabe hinsichtlich einer Basalrate bzw. eines Basalprofils, als auch von Bolusgaben 



LEDIGUCH 7.UR INFORMATION 



PCT v e r6ffS e n Cmifi2ienlnE V °" PCT - Vertra S sstaaten auf den Kopfbogen der Schrifen, di e international Anmeldungen g C mass d e m 



AL 


Albanien 


ES 


Spanien 


AM 


Armcnien 


FJ 


Finniand 


AT 


Osierrcich 


FR 


Frankreich 


AU 


AusLralien 


GA 


Gabun 


A2 


Aserbaidschan 


CB 


Vcreintgtes Konigreich 


BA 


Bosnien-Hercegowina 


GE 


Georgicn 


BB , 


Barbados 


GH 


Ghana 


BE 


Belgien 


GN 


Guinea 


BF 


Burkina Faso 


GR 


Griechenland 


BC 


Buigaricn 


HU 


Ungam 


BJ 


Benin 


IE 


Irland 


BR 


Brasilia] 


IL 


Israel 


BV 


Belarus 


IS 


Island 


CA 


Kanada 


IT 


Iialien 


CF 


Zeniralafrikanische Rcpublik 


JP 


Japan 


CC 


Kongo 


KE 


Kent a 


CH 


Schweii 


KG 


Kirgisisun 


CI 


Cote d'lvoirt 


KP 


Demokratische Volksrepublik 


CM 


Kamerun 




Korea 


CN 


China 


KR 


Rcpublik Korea 


CU 


Kuba 


KZ 


Kasachstan 


CZ 


Tschechische Republik 


LC 


St. Lucia 


DE 


Deutschland 


U 


Liechtenstein 


DK 


. Dincmark 


LK 


Sri Lanka 


EE 


Esiland 


LR 


Liberia 



LS Lesotho 

LT Litauen * 

LU Luxemburg 

LV Lett land 

MC Monaco 

MD Republik Moldau 

MC Madagaskar 

MK Die ehemaligc jugoslawische 

Republik Ma2edonien 

ML Mali 

MN Mongolei 

MR Maurcianien 

MW Malawi 

MX Mexiko 

NE Niger 

NL Niederlandc 

NO Norwegen 

NZ Neusecland 

PL Polen 

PT Portugal 

RO Ruminien 

RU Russische Federation 

SD Sudan 

SE Schweden 

SG Singapur 



SI 


Slowenicn 


SK 


Slowakei 


SN 


Senegal 


sz 


S was i land 


TD 


Tschad 


TG 


Togo 


TJ 


Tadschikistan 


TM 


Turkmenistan 


TR 


TQrkei 


TT 


Trinidad und Tobago 


UA 


Ukraine 


UG 


Uganda 


US 


Vereinigte Staaten von 




Amerika 


uz 


Usbekisian 


VN 


Vietnam 


YU 


Jugoslawien 


zw 


Zimbabwe 



WO 00/29047 



PCT/DE99/03678 



Tragbare Vorrichtung und Verfahren zur mobilen Medi- 
kamentenversorgung mit drahtloser Ubermittlung von 
Daten zur Steuerung bzw. Programmierung 



Beschreibung 

Technisches Gebiet 

Die Erfindung betrifft eine tragbare Vorrichtung sowie 
ein Verfahren zur mobilen tragbaren nicht implantierba- 
ren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. Basal - 
profile und/oder Bolusgaben mit einer drahtlosen Bedie- 
nung bzw. Programmierung. 

Stand der Technik 

Die US 4585439 beschreibt eine "tragbare Inf usionsein- 
heit", bei der mittels einer in Langsrichtung bewegli- 
chen Gewindestange mittels einer drehbaren Muffe der 
Kolben einer Ampulle nach vorne bewegt wird. Aus der 
Beschreibung geht hervor, da£ als Antrieb ein Schritt- 
motor eingesetzt wird. In der US 5637095 wird. statt der 
Gewindestange ein flexible Kolbenstange verwendet, die 
eine kleinere Bauform ermoglicht. .Die US 5665065 stellt 
ein Inf usionsgerat vor, das mittels eines implant ierba- 
ren Glucosesensors uber einen automatischen Dateninput 
fur Werte der Blutglucosekonzentration des Patienten 
verfugt. In der US 5716343 wird als treibende Kraft ei- 
ne ^vorgespannte Membran benutzt, urn. die inf usionsf lus- 
sigkeit zu verabreichen . 
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Eine Fernbedienung oder eine ausgelagerte Bedienungs- 
einheit ist bei alien aufgefuhrten Schriften weder vor- 
gesehen noch wird sie erwahnt. 

Die US 5735887 beschreibt eine implantierbare medizini- 
sche Vorrichtung. Die Eingabe der Steuerungsdaten er- 
folgt mittels Funkiibertragung . Das implantierbare Gerat 
besitzt einen Empf anger fur externe Steuersignale , es 
gibt jedoch keinen Hinweis darauf, dafi das implantier- 
bare Gerat auch seinerseits einen Sender aufweist. 

Die US 5843139 stellt ein Kommunikationssystem zur Kom- 
munikation mit einem implantierten medizinischen Gerat 
vor, wahrend die US 5314453 eine Antenne zur Ubertra- 
gung von Betriebsenergie zu einem implantierten medizi- 
nischen Gerat beschreibt. 

In alien drei Fallen wird ein implant ierbares Gerat be- 
nutzt, welches einen operativen Eingriff erfordert, der 
- wie alle invasiven Anwendungen - nicht unerhebliche 
Risiken birgt . Dem Aspekt einer einfachen, unauffalli- 
gen Bedienbarkeit der externen Steuereinheit wird bis- 
her keinerlei Rechnung getragen. 

Ublicherweise befinden sich bei externen (d.h. nichtim- 
plantierbaren) handelsublichen Insulinpumpen die Bedie- 
nungselemente an der Pumpe selbst. Dies bedingt einer- 
seits einen entsprechenden Platzverbrauch, da die Be- 
dienungselemente zur leichten Bedienbarkeit eine gewis- 
se Mindestgrotee aufweisen nuissen, andererseits ist der 
Patient gezwungen, Einstellungen, z.B. auch fur zusatz- 
lichen Bolusgaben, direkt an der Pumpe vorzunehmen. 
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Letzteres bedeutet in der Of f entlichkeit eine nicht zu 
unterschatzende psychische Belastung fur den Patienten, 
da er sich damit unmittelbar als Diabetiker zur erken- 
nen gibt und eine solche permanente gesundheitliche Be- 
eintrachtigung leider immer noch keine vollstandige Ak- 
zeptanz in der Bevolkerung besitzt. Urn diesen psychi- 
schen Druck,' der den Patienten zusatzlich zur gesund- 
heitlichen Situation belastet,' zu verringern, ist eine 
moglichst kleine und unauffallige Bauweise der Pumpe 
zusammen mit einer unauf f alligen Bedienbarkeit er- 
wiinscht . Die bisherigen Entwicklungen beschranken sich 
jedoch in erster Linie auf kleinere Antriebe und klei- 
nere Medikamentenreservoire . Kleinere ReservoirgroSen 
erfordern aber einen haufigeren Austausch der Reserved - 
re (Ampullen) , was ebenfalls nicht gewiinscht wird, da 
es unter anderem das Gefuhl der Abhangigkeit verstarkt. 

Die US 5376070 (Purvis, et al . ) beschreibt ein "Daten- 
Transf ersystem fur- eine Inf usionspumpe" , das es ermog- 
licht, die Inf usionspumpe zu programmieren, ohne da£ 
die Funktion der Pumpe wahrend des "Programmiervor gangs 
beeintrachtigt wird. Urn dies zu erreichen bedient sich 
Purvis einer optischen Kommunikation zwischen der Pumpe 
und einer Andockstat ion, in welche die Inf usionspumpe 
eingesteckt werden Oder zu de sie sich zumindest in ei- 
ner "vorbestimmten Position" befinden muS. Obwohl die 
Arbeit der Pumpe wahrend der Ubertragung der Daten 
nicht beeintrachtigt wird, ist eine unauffallige Bedie- 
nung der Inf usionspumpe aufgrund der verwendeten An- 
dockstation nicht moglich. ■ Daruber hinaus verhindert 
die optische Ubertragung, daS die Pumpe wahrend der 
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Programmierung verdeckt, beispielsweise unter der Klei- 
dung, getragen werden kann. 

Darstellung der Erfindung 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrich- 
tung anzugeben, die itn Hinblick auf Tragekomf ort und 
Bedienung unauffallig ist, und die daruber hinaus kei- 
nen operativen Eingriff mit dem damit Verbundenen In- 
fektions- und Narkoserisiko erf ordert . 

Eine erf indungsgemaSe Losung dieser Aufgabe ist im Pa- 
tentanspruch .1 angegeben. Weiterhildungen der Erfindung 
sind Gegenstand der Anspruche 2 folgende. 

Die erf indungsgemaSe Vorrichtung besteht bevorzugt aus 
zwei Komponenten: Abgabeeinheit (nichtimplantierbar ) 
und Bedienungseinheit . 

Bei handelsublichen Insulinpumpen beanspruchen neben 
dem Medikamentenreservoir (z.B. Ampul le) und dem An- 4 
trieb (z.B. Motor) die Bedienungs- und Steuerelemente 
mit den meisten Platz. Die Auslagerung einer Bedie- 
nungseinheit (abgesehen von minimalen Notf all -Bedie- 
nungselementen wie beispielsweise eine Not-Aus- und ei- 
ne Not-Bolus-Taste) an einen von der verbleibenden Ab- 
gabeeinheit raumlich getrennten Ort, bedeutef daher ei- 
ne erhebliche Platzersparnis bezuglich der Abgabeein- 
heit und ermoglicht eine kleinere und somit unauffalli- 
gere Bauform. Die regulare Bedienung der Pumpe sollte 
weder an der Pumpe selbst erfolgen mussen, noch sollte 
es die Bedienungseinheit erfordern, da£ die Abgabeein- 
heit in auf falliger Weise bereitgehalten oder gar mit 
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der Bedienungseinheit physikalisch (z.B. via Kabel) 
verbunden werden mu£. Der Patient sollte in die Lage 
versetzt werden, alle notwendigen Eingaben und Einstel- 
lungen so unauffallig vorzunehmen zu konnen, da£ andere 
Personen, mit denen er beispielsweise in einem Restau- 
rant, in einer Konferenz oder anderweitig zusammen 
kommt, dies nicht bemerken und somit auch seine Krank- 
heit nicht erkennen konnen. Obwohl diese Forderungen 
schon seit langem bestehen, wird mit der erf indungsge- 
maSen Vorrichtung erstmals eine entsprechend unauffal- 
lige Vorrichtung bereitgestellt , die den Diabetiker ei- 
nen weiteren gro£en Schritt auf dem weg zu einem norma - 
len, unbelasteten Leben voran bringt. 

Abgabeeinheit und Bedienungseinheit weisen deshalb bei- 
de sowohl Sende- als auch Empf angseinrichtungen auf und 
kommunizieren drahtlos miteinander. Die Abgabeeinheit 
enthalt daruber hinaus mindestens ein Medikamentenre- 
servoir (z.B. Ampulle, Tank, etc.), eine Energieversor- 
gung (Batterie, Akku, etc.), den Antrieb zur Medikamen- 
tenforderung (z.B. Motor mit Spindel, Mikropumpe, 
etc.), die elektronische Steuerung (z.B. des Antriebs, 
des Betriebs der besagten Sende- und Empf angseinrich- 
tung, etc.), eine Systemuhr und gegebenenf alls weitere 
Bauelemente (z.B. besagte Notf all -Bedienungselemente urn 
rudimentare Basisf unktionen zu gewahrleisten , Alarmge- 
ber wie Summer oder Piepser, etc.). Die Bedienungsein- 
heit dient zur Bewaltigung folgender Aufgaben: Bedie- 
nung, Kontrolle und Programmierung der Vorrichtung, An- 
zeige (z.B. von bisher verabreichten Dosierungen bzw. 
Mengen sowie Programmier- , Kontroll- und sonstigen Da- 
ten),, bzw. Dateneingabe . Dazu verfugt sie uber entspre- 
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chende Mattel, unter anderem mindestens einen Mikropro- 
zessor und ebenfalls eine Systemuhr . . Sie ist in einem 
unauf falligen Gegenstand des taglichen Bedarfs unterge- 
bracht, der zusatzlich andere - ihm gemafie - Funktionen 
erfullen kann (z.B. Armbanduhr, Taschenrechner, elek- 
tronische Taschendatenbank, "Hand-Held- Computer" , 
"Palm- Top- Computer" oder ahnlicher Miniaturcomputer , 
Schliisselanhanger, Taschenkosmetikset , Brief tasche, 
etc, ) . 

Eine Ausf uhrungsart sieht vor, daft die Abgabeeinheit 
iiber eine interne oder externe Bedienungseinheit pro- 
grainmiert und/oder f erngesteuert wird, wobei die Einga- 
beeinheit am Korper getragen werden kann und zum Bei- * 
spiel die Form einer Armbanduhr besit zt . Sowohl besagte 
Eingabeeinheit als auch die Vorrichtung selbst besitzen 
Sende- und Empf angseinheiten iiber die sie miteinander 
kommunizieren konnen. Die Vorrichtung (Abgabeeinheit) 
kann mit komplexen Abgabemustern fur diezu verabrei- 
chend Fliissigkeit z.B. kontinuierl ich , diskont inuier- 
lich mit gleichmaSigen oder ungleichmaftigen Intervallen 
programmiert werden. Die Bedienungseinheit, die, wie 
oben erwahnt, bevorzugt aus einer Armbanduhr (analog 
und/oder digital) besteht, ermoglicht neben den norma- 
len Uhr- bzw. Datums funktionen die Eingabe von Daten 
sowie die Bedienung und Programmierung der Abgabeein- 
heit . Die Bedienungseinheit ubermittelt so der Abgabe- 
einheit alle notwendigen Daten zur mengenmaSigen und 
zeitlichen Steuerung der Medikamentenabgabe , beispiels- 
weise in Form einer ■ Basalrate oder eines Basalprof ils, 
sowie fur zusatzliche, vom Benutzer wahlbare, Bolusga- 
ben. Zusatzlich kontrolliert die Bedienungseinheit die 
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Abgabeeinheit auf der .Grundlage von mittels der Kommu- 
nikationseinrichtungen regelma£ig ausgetauschten Daten. 
AuSerdem verfugt die Bedienungseinheit und/oder die Ab- 
gabeeinheit uber Alarmf unktionen (z.B. fur Termine und 
eventuelle Funkt ionsstorungen bzw. Fehlf unktionen) . Die 
Kornmunikation zwischen Bedienungseinheit und Abgabeein- 
heit funktioniert in beide Richtungen und findet bevor- 
zugt mittels verschlusselter Datenprotokolle statt. 

In einer Weiterbildung der Ausfuhrungsf orm ist die Ab- 
gabeeinheit direkt, mittels einer Kaniile, oder indi- 
rekt, mittels eines Katheters, mit dem Korper eines Pa- 
tienten verbunden. Zur Forderung fliissiger Medikamente 
aus einer Ampulle wird das Drehmoment eines Motors uber 
ein geeignetes Getriebe auf eine drehbare Spindel uber- 
tragen, die bevorzugt einen Schneckentrieb besitzt. Die 
Drehung der Spindel bewegt einen Schlitten in Richtung 
auf den Kolben der Ampulle, wodurch der Kolben Flussig- 
keit aus der Ampulle fordert. 

In einer abgewandelten Ausfuhrungsf orm ist statt des 
Motors mit Getriebe und Spindel eine Mikropumpe, bevor- 
zugt eine Mikromembranpumpe, zur Forderung flussiger 
Medikamente aus einem beliebigen Reservoir {Tank, Am- 
pulle/ etc . ) vorhanden. 

In einer weiteren abgewandelten Ausfuhrungsf orm ist die 
Bedienungseinheit statt in einer Armbanduhr in einem 
anderen unauf f alligen Gegenstand des taglichen Bedarfs, 
z.B. einem Taschenrechner , einer elektronischen Ta- 
schendatenbank bzw. einem elektronischen Terminplaner , 
einem "Hand-Held-Computer" , einem "Palm-Top-Computer" 
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oder einem ahnlichen Miniaturcomputer , aber auch einem 
Schlusselanhanger, einer Brief tasche oder, bei Damen, - 
auch in einem Taschenkosmetikset , etc. untergebracht , 
wobei die genannten Gegenstande bzw. Gerate ihre norma - 
len Funktionen weiterhin erfullen bzw. deren Funktionen 
in die Bedienungseinheit integriert werden . 

In einer bevorzugten Ausf iihrungsart handelt es sich bei 
Sendern und Empfangern um ein Transceiversystem. 

In einer weiteren Ausf iihrungsart handelt es sich bei 
Sendern und Empfangern um ein Transpondersystem . 

In einer Ausf iihrungsart besteht die Bedienungseinheit 
aus einer Armbanduhr bei der die Elemente zur Bedienung 
bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit im Zifferblatt inte- 
griert sind. 

In einer weiteren Ausf iihrungsart sind die Elemente zur 
Bedienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit aus dem Uhr- 
gehause herausklappbar oder herausziehbar . 

In einer Weiterentwicklung der genannten Ausfuhrungs- 
formen besteht die Vorrichtung neben einer Bedienungs- 
einheit und einer Abgabeeinheit zusatzlich aus ein oder 
mehreren externen Sensoren zur Messung von Korperfunk- 
tionen, die ebenfalls mit der Bedienungseinheit kommu- 
niz'ieren konnen und Daten an diese ubermitteln. Die Be- 
dienungseinheit kann diese Daten anzeigen, speichern 
bzw. weiterverarbeiten (z.B. durch Bildung von Mittel- ■ 
werten, Verhal tnissen , zeitlichen Ableitungen, Verglei- 
chen verschiedener Parameter, etc.). Besagte Mittel zur 
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Messung von Korperf unktionen sind Sensoren zur Messung 
der Korpertemperatur .(z.B. ein oder mehrere Widerstand- 
sthermometer , fhermoelemente , Thermopiles etc.), des 
Blutdrucks (z.B. Manschette mit Mikrophon, etc.), der 
Durchblutung (z.B. Induktionsstrom bzw. -spannurigs Sen- 
sor, thermische Sensoren, etc.), des Pulses (z.B. Mi- 
krofone, optische Absorptionsverf ahren, Elektroden, 
etc.), der Blutglucosekonzentrat ion bzw. des Insulin- 
spiegels (z.B. Biosensoren) und gegebenenf alls andere 
bzw. weitere dem Fachmann bekannte Mefeeinrichtungen . 

Die Moglichkeit der Messung und Anzeige von Korperfunk- 
tionen ist in diesem Zusammenhang wiinschenswert , um es 
dem Anwender der erf indungsgemafien Vorrichtung zu ge- 
statten, den Erfolg der Anwendung zu kontrollieren, 
bzw. seinen korperlichen Zustand besser einschatzen zu 
konnen, was ihm mehr Sicherheit vermittelt und so zur 
weiteren Verbesserung seiner Lebensqualitat beitragt. 

In einer weiteren Modifikation der vorgenannten Ausfiih- 
rungsformen beinhaltet die Bedienungseinheit zusatzlich 
ein Interface, das es ermoglicht, die Bedienungseinheit 
mit einem zur Datenubertragung geeigneten Telekommuni- 
kationsgerat , beispielsweise einem mobilen Telefon 

(Handy) zu verbinden und die von den Sensoren zur Be- 
dienungseinheit ubertragenen und von dieser gegebenen- 
falls weiterverarbeiteten Daten an eine andere Stelle 

(z.B. den behandelnden Arzt) zu ubermitteln. Der An - 
schluS uber das Interface kann auch. an einen Computer 
erfolgen, beispielsweise zur langf r'istigen Speicherung 
bzw. weiteren Verwendung der Daten. 
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In einer bevorzugten Variation der obigen Ausfuhrungs- 
arten weist die Abgabeeinheit Notf all-Bedienungsele- 
mente (z.B. eine Not-Aus- und eine Not-Bolus-Taste) 
auf . 

In einer weiteren bevorzugten Variation der obigen Aus- 
fiihrungsarten besitzen Abgabeeinheit und/oder Bedie- 
nungseinheit Alarmgeber (z.B. Summer, Piepser, etc.)," 
die bei kritischen Situationen Alarm geben (z.B. lange- 
re Zeit keine Verbindung zwischen Abgabeeinheit und Be- 
dienungseinheit ) . 

In einer grundlegenden bevorzugten Variation der obigen 
Ausfiihrungsarten ist die wechselseitige Datenubertra- 
gung zwischen Bedienungseinheit und Abgabeeinheit indi- 
viduell (z.B. mittels der Seriennummer ) codiert, urn si- 
cherzustellen, da£ nur zusammengehorige Teile ein und 
derselben Vorrichtung miteinander kommunizieren . Urn 
Querempf indlichkeiten zu anderen Geraten zu vermeiden, 
stehen im Falle einer Funkubertragung mehrere Kanale 
zur Verfugung, so da£ neben einem Zeitmultiplexing auch 
ein Kanalmultiplexing genutzt wird. Zudem kann die 
Reichweite begrenzt werden (z.B. auf maximal einen Me- 
ter Abstand) . Die Vorrichtung besitzt als Teil der 
Steuerung Mittel, die jeweilige Sendeleistung bzw. die 
Empf indlichkeit des jeweiligen Empf angers automatisch 
so zu regeln, da£ jeweils die niedrigste mogliche Sen- 
deleistung verwendet wird. Dadurch wird gewahrleistet , 
da£ die Kommunikation der Teile- der Vorrichtung unter- 
einander andere Gerate moglichst nicht stort . 
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In wiederum einer weiteren bevorzugten Variation der 
obigen Ausf uhrungsarten verfugt die Abgabeeinheit uber 
eine "intelligente" Elektronik. Das bedeutet, da£ die 
Abgabeeinheit bei einem wesentlichen Wechsel von Zeit- 
zonen, urn mehr als beispielsweise zwei Stunden (z.B. 
Transatlantikf lug) , nach dem Umstellen der Systemuhr 
(seitens des Benutzers) ein voreingestell tes Basalpro-. 
fil gemaS arztlichen Empfehlungen nur allmahlich ver- 
schiebt (z.B. urn zwei Stunden pro Tag). Daruber hinaus 
werden vom Benutzer verabreichte Bolusgaben von der 
Vorrichtung in der Abgabeeinheit und/oder der Bedie- 
nungseinheit registriert und auf Regelmaftigkeit hin un- 
tersucht . Gibt der Patient z.B. regelma£ig zwischen 16 
und 17 Uhr manuell einen Bolus (Zwischenmahlzeit ) , so 
wird das gespeichert . Bleibt die Bolusgabe dann an ei- 
nem Tag aus, gibt die Vorrichtung ein Signal (z.B. mit 
einem eingebauten Piepser) , urn den Patienten auf eine 
mogliche Unterlassung hinzuweisen. Der Patient ent- 
scheidet dann, ob der Bolus nur vergessen wurde oder ob 
er gar nicht erforderlich war. Er kann dann entspre- 
chende MaSnahmen treffen. 

Das umstellen- der Systemuhr kann gegebenenf alls auch 
automat isch erfolgen, beispielsweise nach Funkabfrage 
der geltenden Ortszeit aus einem Mobilf unknet z (z.B. 
unter Verwendung von besagtem Interface) oder durch 
Nutzung von Zeitzeichensendern in Verbindung mit einem 
Geo-Positionierungs-System (GPS) . 
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Patentanspriiche 



1. Vorrichtung zur mobilen tragbaren nichtimplantier- 
baren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. 
Basalprofile und/oder Bolusgaben, bestehend aus 

mindestens einer Abgabeeinheit fur fliissige 

Medikamente und 

mindestens einer Bedienungseinheit zur Einga- 
be von Daten sowie zur drahtlosen Bedienung, 
Kontrolle und Programmierung der Abgabeein- 
heit und zur Anzeige von Daten (z.B. von bis- 
. her verabreichten Dosierungen bzw. Mengen so- 
wie Programmer-, Kontroll- und sonstigen Da- 
ten) und 

gegebenenfalls ein oder mehreren Sensoren zur 
Messung von Korperf unkt ionen 
dadurch gekennzeichnet , da£ 

- Bedienungseinheit und Abgabeeinheit raumlich 
voneinander getrennt sind und keinen korper- 
lichen Kontakt zueinander haben, 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit jeweils 
Mittel zur wechselseitigen drahtlosen Kommu- 
nikation miteinander besitzen, 
die Bedienungseinheit in einem unauf f alligen 
Gegenstand des taglichen Bedarfs integriert 
ist, dessen Form und Funktion im Wesentlichen 
gewahrt bleibt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, da£ die Bedienungseinheit 
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am Kprper getragen werden kann und zum Beispiel 
die Form und zusatzlich auch die Funktion einer 
Armbanduhr besitzt und die Abgabeeinheit uber eine 
Bedienungseinheit programmiert und/oder fernbe- 
dient wird. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet , da£ besagter unauf f alliger 
Gegenstand des taglichen Bedarfs ein Taschenrech- 
ner, eine elektronische Taschendatenbank bzw. ein 
elektronischer Terminplaner , ein "Hand-Held- 
Computer", ein "Palm-Top-Computer 0 oder ein ahnli- 
cher Miniaturcomputer aber auch ein Schlusselan- 
hanger, eine Brieftasche, ein Taschenkosmet ikset 
Oder ahnlicher, geeigneter Gegenstand ist. 

1 . Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3 

dadurch gekennzeichnet, da£ die Abgabeeinheit eine 
Insulinpumpe ist. 

>. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4 

dadurch gekennzeichnet, da£ besagte Mittel zur 
wechselseitigen drahtlosen Kommunikation zwischen 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit ' aus Ultra- 
schallsendern, magnetischen Impulssendern oder 
aus Funksendern sowie jeweils entsprechenden Emp- 
fangern bestehen und gemeinsam ein System, z.B. 
ein Transceiversystem, bilden, so da£ sowohl be- 
sagte Bedienungseinheit als auch die Abgabeeinheit 
uber diese Sende- und Empf angseinheiten miteinan- 
der kommunizieren konnen. 
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6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5 
dadurch gekennzeichnet , da£ besagte Mittel zur 
wechselseitigen drahtlosen Kommunikation zwischen 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit aus einem 
Transpondersystem bestehen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Elemente zur Be- 
dienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit und zur 
Funktions- bzw. Datenanzeige im Gehause der Bedie- 
nungseinheit integriert sind. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6 
dadurch gekennzeichnet, da£ die Elemente zur Be- 
dienung bzw. Kontrolle der Abgabeeinheit aus dem 
Gehause der Bedienungseinheit auf einem heraus- 
klappbaren Element oder auf einem herausziehbaren 
Schlitten angebracht sind. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8 
dadurch gekennzeichnet, da£ Mittel zur Verschlus- 
selung der zur Kommunikationsdaten zwischen Bedie- 
nungseinheit und Abgabeeinheit vorhanden sind, 
welche die Anwendung verschliisselter Datenproto- 
kolle (z.B. mittels einer Seriennummer ) ermogli- 
chen. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9 
dadurch gekennzeichnet, da£ Mittel zur Erzeugung 
von Alarmsignalen vorhanden sind, die Alarmfunk- 
tionen aufgrund von Terminen und/oder eventuellen 
Funktionsstorungen bzw. Fehlf unkt ionen wahrnehmen . 
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11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10 
dadurch gekennzeichnet , da£ besagte externe Senso- 
ren Mittel zur Messung von Korperf unktionen sind, 
die ebenfalls mit der Bedienungseinheit kommuni- 
zieren konnen und Daten an die Bedienungseinheit 
ubermitteln. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11 
dadurch gekennzeichnet, dag besagte Mittel zur 
Messung von Korperf unktionen Sensoren zur Messung 
der Korpertemperatur, des Blutdrucks, der Durch- 
blutung, des Pulses, der Blutglucosekonzentrat ion 
bzw. des Insulinspiegels und/oder andere bzw. wei- 

- tere dem Fa.chmann bekannte MeEeinrichtungen sind. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12 

dadurch gekennzeichnet, dafi- die Bedienungseinheit 
zusatzlich Mittel zur Anzeige, Speicherung und 
Weiterverarbeitung der von den Sensoren ubermit- 
telten Daten besitzt. 



14 



Vorrichtung nach einem der Anspruche 9 oder 13 
dadurch gekennzeichnet, dag die Bedienungseinheit 
zusatzlich ein Interface besitzt, das es ermog- 
licht, die Bedienungseinheit mit einem zur Daten- 
iibertrag geeigneten Telekommunikationsgerat , bei- 
spielsweise einem mobilen Telefon (Handy) oder 
auch mit einem Computer, zu verbinden und die von 
den Sensoren zur Bedienungseinheit ubertragenen. 
und von dieser gegebenenf alls weiterverarbeiteten 
Daten an eine andere Stelle zu ubermitteln. 
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15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 14 
dadurch gekennzeichnet ( da£ die Abgabeeinheit Not- 
fall-Bedienungselemente (z.B. eine Not-Aus- und 
eine Not-Bolus-Taste) aufweist. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15 
dadurch gekennzeichnet, da£ Abgabeeinheit und/oder 
Bedienungseinheit Alarmgeber (z.B. Summer, Piep- 
ser, etc.) besitzen, die bei kritischen Situatio- 
nen Alarm geben (z.B. Fehlf unktion, langere Zeit 
keine Verbindung zwischen Abgabeeinheit und Bedie- 
nungseinheit, etc.). 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16 
dadurch. gekennzeichnet, da£ die Abgabeeinheit eine 
geeignete elektronische Schaltung besitzt, bei- 

• spielsweise einen Mikroprozessor , die bei einem 
wesentlichen Wechsel von Zeitzonen (z.B. Transat- 
.lantikflug) nach dem Umstellen der Systemuhr (sei- 
tens des Benutzers) ein voreingestelltes Basalpro- 
fil gemaft gangiger arztlichen Empfehlungen nur 
allmahlich verschiebt (z.B. urn zwei Stunden pro 
Tag) und daruber hinaus vom Benutzer manuell ver- 
abreichte Bolusgaben von der Vorrichtung in der 
Abgabeeinheit und/oder der Bedienungseinheit regi- 
striert und auf RegelmaEigkeit hin untersucht wer- 
den und bei Ausbleiben einer normalerweise verab- 
reichten Bolusgabe uber eine bestimmte Zeit hinaus 
ein Signal (z.B. durch besagte Mittel zur Erzeu- 
gung von Alarmsignalen) abgibt . 
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18. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, 

dadurch gekennzeichnet, daE besagte Funksender und 
-empfanger mehrkanalig sind, so daE zur Vermeidung 
von Querempfindlichkeiten mit anderen Geraten ne- 
ben einem Zeitmultiplexing auch ein Kanalmultiple- 
xing ermoglicht wird und daE die Vorrichtung au- 
Serdem Mittel besitzt, welche die jeweilige Sende- 
leistung bzw. die Empf indlichkeit des jeweiligen 
Empfangers automatised so regeln, daE jeweils die 
niedrigste mogliche Sendeleistung verwendet wird 
wodurch gewahrleistet wird, daE die Vorrichtung 
andere Gerate moglichst nicht stort . 



19. 



Verfahren zur mobilen tragbaren ni cht implant ierba- 

ren Medikamentenversorgung fur Basalraten bzw. Ba- 

salprofile und/oder Bolusgaben 

dadurch gekennzeichnet, daE 

die Vorrichtung aus einer Bedienungseinheit 
und einer Abgabeeinheit besteht und gegebe- 
nenfalls aus einem oder mehreren Sensoren, 
die Bedienungseinheit und die Abgabeeinheit 
raumlich voneinander getrennt sind, 
Bedienungseinheit und Abgabeeinheit drahtlos 
miteinander kommunizieren konnen, 
die Bedienungseinheit in einen unauf f alligen 
Gegenstand des taglichen Bedarfs, beispiels- 
weise einer Armbanduhr, einem Taschenrechner , 
einer elektronischen Taschendatenbank bzw. 
einem elektronischen Terminplaner , einem 
"Hand-Held- Computer", einem "Palm-Top- 
Computer" oder einem ahnlichen Miniaturcompu- 
ter aber auch einem Schlusselanhanger , einer 
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Brief tasche, einem Taschenkosmetikset oder 
einem ahnlichen, geeigneten Gegenstand inte- 
griert ist, dessen Form und Funktion im we- 
sentlichen gewahrt bleibt . 

20. Verfahren nach Anspruch 19, 

dadurch gekennzeichnet , daS der Anwender in die 
Lage versetzt wird, Einstellungen an der Vorrich- 
tung .unauf fallig vorzunehmen, d.h. der Anwender 
kann die Bedienung der Vorrichtung so vornehmen, 
da£ seine Privatsphare, in diesem Fall gegeben 
durch seinen Gesundheitszustand, gewahrt bleibt, 
was unter anderem dadurch erreicht wird, daS die 
Bedienungseinheit z.B. durch Verwendung einer 
Funkubertragung beliebig orientierbar ist. 

21. Verfahren nach Anspruch 20, 

dadurch gekennzeichnet, daiS die Kommunikation zwi- 
schen Bedienungseinheit und Abgabeeinheit ver- 
sch'lusselt erfolgt (z.B. mittels einer Seriennum- 
mer) und daE dariiber hinaus sowohl ein Zeit- als 
auch ein Kanalmultiplexing verwendet wird, um 
Querempfindlichkeiten zu anderen Geraten zu ver- 
meiden und daE auSerdem die jeweilige Sendelei- 
stung bzw. die Empf indlichkeit des . j eweiligen Emp- 
f angers automatisch so geregelt wird, daS jeweils • 
die niedrigste mogliche Sendeleistung verwendet 
wird. 

22. Verfahren nach einem der Anspruche 19 bis 21, 

dadurch gekennzeichjiet, daS die Bedienungseinheit 
Daten, die sie von besagten Sensoren empfangt, an- 
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zeigt, speichert und/oder weiterverarbeitet (z.B. 
durch Bildung von Mittelwerten, Verhaltnissen, 
zeitlichen Ableitungen, Vergleichen verschiedener 
Parameter, etc . ) . 

23. Verfahren nach einem der Anspruche 19 bis 22, 

dadurch gekennzeichnet , da£ bei einem Wechsel von 
Zeitzonen (z.B. Transatlantikf lug) nach dem Urn- 
stellen der Systemuhr (seitens des Benutzers) ein 
voreingestelltes Basalprofil gemaS gangigen arzt- 
lichen Empfehlungen nur allmahlich zeitlich an die 
Zeitumstellung angeglichen wird (z.B. um zwei. 
Stunden pro Tag) und da£ daruber hinaus vom Benut- 
zer manuell verabreichte Bolusgaben von der Vor- 
richtung in der Abgabeeinheit und/oder der Bedie- 
nungseinheit registriert und auf RegelmaSigkeit 
hin untersucht werden und bei Ausbleiben einer 
normalerweise verabreichten Bolusgabe uber eine 
bestimmte Zeit hinaus, ein Signal (z.B. mit einem 
eingebauten Piepser) abgegeben wird. 
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suegefOhrt) 

XT Veroften*chLnQ. o> afch aii dne mOndiche Ofrenbanjig, 

dne Benutnxig, dne AuaatdlLng odef andere Maanahmen beieht 
"P" Veroftcntfjchtn g, de vor dam k *emaflooaJcn Anmddedatiin. aber nach 
dam beenapruchton PriorttfiJadalum verofterrticht worden tat 



T* Spetere Ver&fTer*fchLJ->g, d* nach dem ntematlcnalen Anmddedatiin 
oder dem Prtorttftiadafcjm verofferrtichl worden lat irri mil der 
AnmetoLmg richt Kolkf ert, acndem nur mm VeratandTte dee der 
EitrtknQ zugnnddleoeoden PnVnJpa oder der Ihr zuQrunddlegenden 
Tbeorie angegeben lev 

"X* Veroffer* Icburg von beecndeier BedeutLng; de beanapruchte Erflndxig 
team aJWn aufgrmd deaer Vefoffer#ichur»g ntcht ate neu oder auf 
efftxier^cherTatigtcert berLhend betrachtet werden 

von beecndenw BedeutLng; de beanapruchte Ertndung 
kann rtcht aia *J emrrierlecher TaUgkdt bennend betrachtet 
warden, wem de Veroffentfehung mn dner oder mehreren anderen 
Verofferidchcngen deaer Kalogorla In VerbWing gebracht wW i«d 
deae Vart*Klng tO dnen Fachrronn nahdegend tat 
Ve^6t^lchu>g, de Wtgfted deraefcen Patentfamlte tat 



Datm dee AbachJuaaea der krtwrwflonaJen Rechcfoha 



24. Harz 2000 



AbaendedatiT) dea Irtefnaflonaien Recrwttfwcbertcht* 



31/03/2000 
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^™° m< " AUi *»^>mjCH AMQE 8EHEME UhTTERLAQEH 

.o^to^ld, Ang^ S Z Uettachtkornmenden 

US 4 494 950 A (FISCHELL ROBERT E) 
22. Januar 1985 (1985-01-22) 
Spalte 4, Zeile l 4; Abblldungen 

US 4 270 532 A (FRANETZKI MANFRED ET Al ) 
2. Oun1 1981 (1981-06-02) AU 
Spalte 3, Zeile 40 - Zeile 43 
Spalte 6, Zeile 48 -Jelle 58; AboHdungen 



US 5 376 070 A (PURVIS RICHARD E 
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in der Anmeldung ervahnt 
das ganze Dokument 



ET AL) 
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INTERNATIONA LER RECHERCHENBERICHT 



..-*mafionaiee Aktenzelchen 

PCT/DE 99/03678 



F6td ' B9m&fkua ° 9n 211 *" Anspf0chan - ate rtcht recherchlertoar erwtesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 



GemaB Artkel 17(2)a) wurde aua toigenden GrOrKten fur beathutte AnaprOche keln Recherchenbericht 

1. |T) AnaprOche Nr. 19-23 

well tie afch auf Gegenst&nde teziehen, zu deren Reohe^ die BeWrte nfcrt v^e^ tet, rOitJeh 

Refle1 J?-J (1v 2 PC L~ ]f er f ahren z"r therapeutlschen Behandlung des 
men sch 11 chen Oder tlerlschen Korpers 

2. | 1 AnaprOche Nr. 

well ale afch auf Telle der Intemstionalen Anmelduro bextehen, die den voraeaArfehenan «r*^~, „ ■ 

dafl elne afnnyoUe htemedonaJe Recherche nlcht d^e^w^l^aTntalto Anfcrtw, 5 en 80 wen '0 erWprecheo. 



3. Q AnaprOche Nr. 

well ea ak* dabel um abh&noloe AnaprOche nandelt, die nlcht errtaprechend Satz 2 und 3 der Reoel 6.4 a) abgetaBt ahd. 



Fekl II Bemerkungen bel mangier Elnhettilchkelt der Erflndung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 



Die Internationale RecherchenbeMrde hat feetgeetsfc, dafl dleae Internationale Anmeldung mehrere Erftndunpen erthaJt 



1 - □ E^rt&a^^ 

Z □ ^^^^^^^^^^t ^ durchgetthrt warden kcnnte, der etna 

zuaaizucne Hecnerchengeouhr gerechtferttgt h«te, hal die BehCrte nlcht zur Zahlung einer aolchen GeMhr aufgefordert 



a I I Da der AnmeWer nur einige der erforderflchen zu&StzBchen Redierchenoebtihran mchtrBttin «r*Hr+*=. » ^ 
'Z^***'"*"***** - au, die An^rtiche, fur to<^X%£^Z,1Z!£X 



enrtreckt rich dieeer 



B«™*ung*n himichbich .in~ Wk*n>pmcha Q Die zuaat**en GebQhren mrten vom ArvneWer unter WWerapruch Qezaht 

| | Die Zahking ziaAtriic^ef RecherxhengebQhrw erfoigte ohne WWerBpoJch. 
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